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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/1034
av den 29 juni 2022

om indring av foérordning (EU) 2021/953 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala
covidintyg) for att underlitta fri rorlighet under covid-19-pandemin

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 21.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/953 () faststills en ram for utfirdande, kontroll och
godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frdn covid-19 (EU:s digitala
covidintyg) i syfte att underlitta for innehavarna att utdva sin rétt till fri rorlighet under covid-19-pandemin.
Forordningen bidrar ocksa till att pé ett samordnat sitt gradvis upphdva de inskrinkningar i den fria rorligheten
som i enlighet med unionsratten har inforts av medlemsstaterna for att begransa spridningen av SARS-CoV-2.

(2)  Enligt forordning (EU) 2021/953 ska testintyg utfirdas pa grundval av tva typer av tester for SARS-CoV-2-infektion,
namligen molekyldra nukleinsyraamplifieringstester (NAAT-tester), inklusive tester med PCR med omvind
transkription (RT-PCR), och antigentester i form av snabbtester, som bygger pd pévisandet av virusproteiner
(antigener) med immunanalys baserad pa lateralt flode som ger resultat pd mindre d4n 30 minuter, forutsatt att de
utfors av hilso- och sjukvéardspersonal eller kvalificerad testningspersonal.

(3)  Forordning (EU) 2021/953 omfattar dock inte laboratoriebaserade antigentester, t.ex. enzymkopplade
immunadsorberande analyser eller automatiserade immunanalyser. Frdn och med juli 2021 har den tekniska
arbetsgruppen for diagnostiska covid-19-tester, som ansvarar for att utarbeta uppdateringar av EU:s gemensamma
forteckning Gver antigentester for covid-19 som godkints av den hilsosikerhetskommitté som inrittats enligt
artikel 17 i Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU (’), granskat de forslag som lagts fram av
medlemsstaterna och tillverkare av laboratoriebaserade antigentester for covid-19. Dessa forslag har bedomts enligt
samma kriterier som de som anvinds for antigentester i form av snabbtester, och hilsosikerhetskommittén har
upprittat en forteckning over laboratoriebaserade antigentester som uppfyller dessa kriterier.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 23 juni 2022 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 28 juni 2022.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlitta fri
rorlighet under covid-19-pandemin (EUT L 211, 15.6.2021, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(4)  Till foljd av denna utveckling och i syfte att utvidga omfattningen av de olika typer av diagnostiska tester som kan
anvindas for utfirdandet av EU:s digitala covidintyg bor definitionen av antigentester i form av snabbtester dndras
sd att den omfattar laboratoriebaserade antigentester. Det bor darigenom vara mojligt for medlemsstaterna att
utfirda testintyg och, till foljd av antagandet av kommissionens delegerade férordning (EU) 2022/256 (*), intyg om
tillfrisknande pd grundval av de antigentester som ingdr i EU:s gemensamma forteckning over covid-
19-antigentester, vilken hilsosdkerhetskommittén godtagit och regelbundet uppdaterar, eftersom de uppfyller de
faststallda kvalitetskriterierna. Eftersom medlemsstaternas strategier for testning av covid-19 skiljer sig at, bor
mojligheten for medlemsstaterna att anvinda antigentester for utfirdande av intyg om tillfrisknande fortsatt vara
frivillig, for anvdndning sarskilt ndr det dr brist pd& NAAT-kapacitet pd grund av ett stort antal infektioner i det
berorda omrddet eller av ndgot annat skil. Om det finns tillrickligt med NAAT-kapacitet tillginglig kan
medlemsstaterna fortsitta att utfirda intyg om tillfrisknande endast pd grundval av NAAT-tester, som anses vara
den mest tillforlitliga metoden for testning av covid-19-fall och kontakter. Under perioder nidr SARS-CoV-
2-infektioner Okar, vilket leder till hog efterfrdgan pa testning eller brist pd NAAT-tester, skulle pa liknande sitt
medlemsstaterna kunna ha mojlighet att tillfalligt utfirda intyg om tillfrisknande pa grundval av antigentester. Nar
infektionerna minskar kan medlemsstaterna fortsitta att utfirda intyg om tillfrisknande endast pd grundval av
NAAT-tester.

(5)  Ienlighet med artikel 5 i forordning (EU) 2021/953 ska i vaccinationsintyget som utfirdas av medlemsstaterna ingd
det antal doser som administrerats till innehavaren. Det dr nodvindigt att fortydliga att detta dr avsett att dterspegla
alla administrerade doser, i alla medlemsstater, inte bara de doser som administreras i den medlemsstat som utféirdar
vaccinationsintyget. Att det ingdr enbart de tidigare doser som erhdllits i den medlemsstat som utfirdar vaccination-
sintyget skulle kunna leda till en skillnad mellan det totala antal doser som faktiskt administrerats till en person och
det antal som anges i vaccinationsintyget, vilket skulle kunna hindra innehavare frdn att anvinda sitt
vaccinationsintyg ndr de utovar ratten till fri rorlighet inom unionen. Administrering av tidigare doser i andra
medlemsstater bevisas genom ett giltigt EU:s digitala covidintyg. En medlemsstat bor inte kriva ytterligare
information eller bevis frin unionsmedborgare som innehar sddana vaccinationsintyg, t.ex. satsnummer pé tidigare
doser. Det bor vara mojligt for en medlemsstat att krdva att en person visar ett giltigt identitetsbevis och ett tidigare
giltigt vaccinationsintyg eller intyg om tillfrisknande. I detta sammanhang tillimpas de regler f6r godtagande av
vaccinationsintyg som utfirdats av andra medlemsstater som anges i artikel 5.5 i férordning (EU) 2021/953.
Dessutom ska intyg som omfattas av en genomforandeakt som antagits enligt artiklarna 3.10 och 8.2 i férordning
(EU) 2021/953, i syfte att underldtta for innehavarna att utéva sin rtt till fri rorlighet, godtas p& samma villkor som
EU:s digitala covidintyg som utfirdas av medlemsstaterna. I enlighet med artikel 3.4 i forordning (EU) 2021/953 har
innehavaren av EU:s digitala covidintyg ritt att begdra att ett nytt intyg utfirdas om personuppgifterna i det
ursprungliga intyget inte 4r korrekta, 4ven med avseende pd innehavarens vaccination.

(6) I enlighet med artikel 5.1 i férordning (EU) 2021/953 ska den medlemsstat dar ett covid-19-vaccin administrerats
utfirda ett vaccinationsintyg till de personer som berors. Detta bor dock inte tolkas som att det hindrar en
medlemsstat fran att utfirda vaccinationsintyg enligt artikel 3.1 a i férordning (EU) 2021/953 till personer som
tillhandahéller bevis pd att de har vaccinerats i en annan medlemsstat.

(7)  Sdrskilt mot bakgrund av uppkomsten av nya oroande varianter av SARS-CoV-2 ir fortsatt utveckling och fortsatta
studier av covid-19-vacciner en avgdrande faktor i kampen mot covid-19-pandemin. I det sammanhanget ér det
viktigt att underldtta for frivilliga att delta i kliniska provningar, dvs. studier som utfors for att undersoka ett
lakemedels sakerhet eller effekt, t.ex. ett covid-19-vaccin. Klinisk forskning spelar en grundlidggande roll i
utvecklingen av vacciner, och frivilligt deltagande i kliniska provningar behover darfér uppmuntras. Att hindra
deltagare i kliniska provningar frén att erhdlla vaccinationsintyg skulle kunna utgéra ett allvarligt hinder for
deltagande i sddana provningar, forsena slutforandet av sddana prévningar och mer allmént inverka negativt pa
folkhilsan. Dessutom maéste de kliniska provningarnas integritet bevaras, dven i friga om blindade data och
sekretess, for att sikerstilla att resultaten ar giltiga. Det bor dirfor vara mojligt for medlemsstaterna att utfirda
vaccinationsintyg till deltagare i kliniska prévningar som har godkints av medlemsstaternas etiska kommittéer och
behoriga myndigheter, oavsett om deltagaren har fitt en vaccinkandidat mot covid-19 eller, for att undvika att
studierna undergravs, den dos som administrerats till kontrollgruppen.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/256 av den 22 februari 2022 om dndring av Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2021/953 vad giller utfirdande av intyg om tillfrisknande pd grundval av antigentester i form av snabbtester (EUT L 42, 23.2.2022,
s. 4).
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(8)  Dessutom dr det nodvandigt att fortydliga att det bor vara mojligt for andra medlemsstater att godta
vaccinationsintyg gillande covid-19-vacciner som genomgdr kliniska prévningar i syfte att bevilja undantag frén
inskrankningar i den fria rorligheten som inforts, i enlighet med unionsritten, med anledning av covid-
19-pandemin. Godkdnnandeperioden for sddana vaccinationsintyg bor inte vara langre 4n for intyg som utfirdats
for covid-19-vacciner som har beviljats godkdnnande f6r forsiljning enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 726/2004 (°). Godtagandeperioden for sddana vaccinationsintyg kan variera, beroende pd om
vaccinet administrerades som en del av primarvaccinationsserien eller som péfyllnadsdos. Under den perioden kan
medlemsstaterna godta sddana vaccinationsintyg sdvida de inte har terkallats efter det att den kliniska provningen
avslutats, sirskilt om covid-19-vaccinet senare inte beviljas godkidnnande for forsiljning eller om vaccination-
sintygen utfirdades for en placebo som administrerades till en kontrollgrupp som en del av ett blindforsok. I detta
avseende ingdr det i medlemsstaternas befogenhet att utfirda vaccinationsintyg till deltagare i kliniska provningar av
covid-19-vacciner och att godta sddana intyg. Om ett covid-19-vaccin som genomgir kliniska prévningar senare
beviljas godkdnnande for forsiljning enligt férordning (EG) nr 726/2004 omfattas vaccinationsintyg for det
vaccinet, frdin och med utfirdandedagen for det godkinnandet for forsilining, av artikel 5.5 forsta stycket i
forordning (EU) 2021/953. For att sikerstilla en enhetlig strategi bor kommissionen ges befogenhet att begira att
halsosikerhetskommittén, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) eller
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) utfirdar riktlinjer for godtagande av intyg som utfirdats for ett covid-
19-vaccin som genomgdr kliniska provningar och som 4nnu inte har beviljats godkdnnande for forsaljning enligt
forordning (EG) nr 726/2004, vilka bor ta hansyn till de etiska och vetenskapliga kriterier som krévs for att utfora
kliniska prévningar.

(9)  Sedan forordning (EU) 2021/953 antogs har den epidemiologiska situationen med avseende pé covid-19-pandemin
utvecklats avsevirt. Trots att det finns betydande skillnader i vaccinationsnivin mellan olika medlemsstater hade mer
an 80 % av den vuxna befolkningen i unionen avslutat sin forsta vaccinationscykel den 31 januari 2022 och mer 4n
50 % hade fatt en péfyllnadsdos. Okad vaccinationstickning ér fortfarande ett viktigt mal i kampen mot covid-
19-pandemin, med tanke pa det forbattrade skydd mot sjukhusvistelse och allvarlig sjukdom som vaccineringen ger,
och spelar ddrfor en viktig roll for att inskrinkningarna av den fria rorligheten for personer ska kunna hivas.

(10) Dessutom ledde spridningen av den oroande deltavarianten av SARS-CoV-2 under andra halvaret 2021 till en
okning av antalet infektioner, sjukhusvistelser och dodsfall, vilket tvingade medlemsstaterna att vidta strikta
folkhalsodtgarder for att skydda hilso- och sjukvérdssystemens kapacitet. [ borjan av 2022 orsakade den oroande
omikronvarianten av SARS-CoV-2 en kraftig 6kning av antalet covid-19-infektioner, den ersatte snabbt
deltavarianten och nidde en aldrig tidigare skddad intensitet av samhallsspridning i hela unionen. Som ECDC
konstaterade i sin snabba riskbedomning av den 27 januari 2022 verkar omikroninfektioner ha lagre sannolikhet
for att leda till ett allvarligt kliniskt tillstdnd som kraver sjukhusvistelse eller inldggning p4 intensivvdrdsavdelningar.
Aven om den ldgre svérighetsgraden delvis beror pd virusets inneboende egenskaper har resultaten fran studier av
vaccinets effektivitet visat att vaccinering spelar en viktig roll for att forebygga att omikroninfektioner leder till
allvarliga kliniska tillstdnd, och att effekten mot allvarlig sjukdom okar betydligt bland personer som har fatt tre
vaccindoser. Med tanke pd den mycket stora samhillsspridningen, som leder till att ménga ménniskor blir sjuka
samtidigt, ar det troligt att medlemsstaterna kommer att genomgé en period av betydande press pé sina hilso- och
sjukvdrdssystem och pd hur samhillet som helhet fungerar, frimst pé grund av frnvaro fran arbete och utbildning.

(11)  Efter en topp i antalet omikroninfektioner tidigt 2022 forvintas en stor andel av befolkningen, dtminstone under en
viss period, atnjuta skydd mot covid-19 antingen péd grund av vaccination eller tidigare infektion, eller bada. Tack
vare de covid-19-vacciner som for ndrvarande finns tillgingliga, 4r en betydligt hogre andel av befolkningen dven
bittre skyddad fran att bli allvarligt sjuk och do av covid-19. Det ar dock inte mojligt att forutsdga effekterna av en
eventuell 6kning av antalet infektioner under andra halvdret 2022. Dessutom kan det inte uteslutas att covid-
19-pandemin forvirras pd grund av uppkomsten av nya oroande varianter av SARS-CoV-2. Som ECDC ocksa har
noterat kvarstdr betydande osikerhet i detta skede av covid-19-pandemin.

() Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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(12) Mot bakgrund av den kvarstdende osakerheten avseende den fortsatta utvecklingen av covid-19-pandemin kan det
inte uteslutas att medlemsstaterna fortsitter att krdva att unionsmedborgare och deras familjemedlemmar som
utovar sin ritt till fri rorlighet ska uppvisa bevis pa vaccination mot, testresultat for eller tillfrisknande frdn covid-19
efter den 30 juni 2022, det datum dd forordning (EU) 2021/953 upphor att gilla. Det ar dérfor viktigt att undvika en
situation dir unionsmedborgare och deras familjemedlemmar, om vissa inskrinkningar i den fria rorligheten av
folkhilsoskal fortfarande giller efter den 30 juni 2022, frintas mojligheten att anvdnda sina EU:s digitala
covidintyg, som dar ett effektivt, sikert och integritetsbevarande sitt att bevisa sin covid-19-vaccination, sitt
testresultat eller sitt tillfrisknande nir medlemsstaterna kraver ett sdant intyg for att ratten till fri rorlighet ska
kunna utdvas.

(13) Idet sammanhanget bor medlemsstaterna kriva att unionsmedborgare och deras familjemedlemmar som utévar sin
ritt till fri rorlighet visar upp bevis pd vaccination mot, testresultat for eller tillfrisknande frén covid-19 eller bor
infora ytterligare inskrdnkningar sdsom ytterligare reserelaterade tester for SARS-CoV-2-infektioner eller
reserelaterad karantdn eller sjilvisolering endast om sddana inskrinkningar 4r icke-diskriminerande samt
nodvindiga och proportionella for att skydda folkhilsan pa basis av senast tillgdngliga vetenskapliga ron, inbegripet
epidemiologiska data som offentliggjorts av ECDC pé grundval av rddets rekommendation (EU) 2022/107 (%) och i
enlighet med forsiktighetsprincipen.

(14) Nir medlemsstaterna infor inskrankningar i den fria rorligheten av folkhalsoskdl bor de ta sirskild hdnsyn till de
yttersta randomrédenas, exklavers och geografiskt isolerade omrddens sirdrag och hur sddana inskrinkningar
sannolikt kommer att pdverka grinsregioner, med tanke pa dessa regioners starka sociala och ekonomiska band.

(15) En eventuell kontroll av de intyg som ingér i EU:s digitala covidintyg fir inte medfora ytterligare inskriankningar i den
fria rorligheten inom unionen eller reseinskrankningar i Schengenomradet.

(16) Med tanke pd att de inskrdnkningar i den fria rorligheten for personer inom unionen som inforts for att begrinsa
spridningen av SARS-CoV-2, diribland ett krav att uppvisa EU:s digitala covidintyg, bor upphivas si snart den
epidemiologiska situationen tilldter, bor forlingningen av tillimpningsperioden av forordning (EU) 2021/953
begrinsas till tolv manader. Forldngningen av tillimpningsperioden av forordningen bor inte heller tolkas som ett
krav pd medlemsstaterna, sirskilt de som upphéver nationella folkhilsodtgirder, att behdlla eller infora
inskrdnkningar i den fria rorligheten. Den befogenhet att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt som delegerats till kommissionen enligt forordning (EU) 2021/953 bor ocksé
forlingas. Det dr nodvindigt att sikerstilla att ramen for EU:s digitala covidintyg kan anpassas till nya ron om
vaccination, reinfektion efter tillfrisknande eller testning i samband med covid-19 och till vetenskapliga framsteg for
att begrinsa covid-19-pandemin.

(17) Senast den 31 december 2022 bér kommissionen foreldgga Europaparlamentet och rddet en tredje rapport om
tillimpningen av forordning (EU) 2021/953. Rapporten bor sirskilt innehalla en oversikt med uppgifter som
mottagits enligt artikel 11 i den forordningen avseende de inskrinkningar i den fria rorligheten som
medlemsstaterna har infort for att begrinsa spridningen av SARS-CoV-2, en oversikt som beskriver all utveckling
nir det giller inhemsk och internationell anvindning av EU:s digitala covidintyg, eventuella relevanta uppdateringar
avseende bedémningen i den andra rapporten och en bedomning av limpligheten av fortsatt anvindning av EU:s
digitala covidintyg for tillimpning av den forordningen, med beaktande av den epidemiologiska utvecklingen och
senast tillgangliga vetenskapliga ron, och mot bakgrund av principerna om nodvindighet och proportionalitet. Vid
utarbetandet av rapporten bor kommissionen begira riktlinjer frin ECDC och hilsosdkerhetskommittén. Utan att
det paverkar kommissionens initiativritt bor rapporten &tfoljas av ett lagstiftningsforslag om att forkorta
tillimpningsperioden for forordning (EU) 2021/953 med beaktande av utvecklingen av den epidemiologiska
situationen gillande covid-19-pandemin och eventuella rekommendationer frain ECDC och halsosdkerhets-
kommittén i detta avseende.

(®) Radets rekommendation (EU) 2022/107 av den 25 januari 2022 om en samordnad strategi for att underlitta siker fri rorlighet under
covid-19-pandemin och om ersittande av rekommendation (EU) 2020/1475 (EUTL 18, 27.1.2022, s. 110).
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(18) Forordning (EU) 2021/953 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(19) Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att underldtta utovandet av rdtten till fri rorlighet inom unionen
under covid-19-pandemin genom inférande av en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla
covid-19-intyg om en persons vaccination, testresultat eller tillfrisknande med avseende pd covid-19, inte
i tillracklig utstrdckning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dtgirdens omfattning och
verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna
forordning inte utéver vad som dr noédvindigt for att uppnd detta mal.

(20)  For att mojliggora en skyndsam tillimpning i ritt tid for att sikerstilla kontinuitet avseende EU:s digitala covidintyg
bor denna forordning trida ikraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

(21) Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.1 och 42.2 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 (') och avgav ett gemensamt yttrande den 14 mars
2022 ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2021/953 ska dndras pé foljande satt:
1. Tartikel 2 ska led 5 ersittas med foljande:

”5. antigentest: en av foljande testkategorier som bygger pd pévisandet av virusproteiner (antigener) for att pévisa
forekomst av SARS-CoV-2:

a) Antigentester i form av snabbtester, t.ex. immunanalys baserad p4 lateralt flode som ger resultat pd mindre dn
30 minuter.

b) Laboratoricbaserade antigentester, t.ex. enzymkopplad immunadsorberande analys eller automatisk
immunanalys for pavisande av antigener.”

2. Artikel 3 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pd foljande sitt:
i) [forsta stycket ska leden b och c ersittas med foljande:

”b) Ett intyg som bekriftar att innehavaren har genomgatt ett NAAT-test eller ett antigentest som fortecknas i
EU:s gemensamma forteckning over antigentester for covid-19 som godtagits av halsosakerhetskommittén,
och som har utférts av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal i den medlemsstat
som utfirdat intyget och som anger typen av test, datumet det utférdes och resultatet av testet (testintyg).

¢) Ett intyg som, efter ett positivt testresultat av ett NAAT-test, eller ett antigentest som fortecknas i EU:s
gemensamma forteckning over antigentester for covid-19 som godtagits av hilsosikerhetskommittén och
som har utforts av hilso- och sjukvirdspersonal eller kvalificerad testningspersonal, bekriftar att
innehavaren har tillfrisknat frén en SARS-CoV-2-infektion (intyg om tillfrisknande).”

ii) Andra stycket ska ersittas med foljande:

"Kommissionen ska offentliggora EU:s gemensamma forteckning 6ver antigentester for covid-19 som godtagits
av hilsosikerhetskommittén, inklusive eventuella uppdateringar.”

() Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sédana uppgifter samt
om upphivande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

() Annu inte offentliggjort i EUT.
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b) Punkt 11 ska ersdttas med foljande:

"11.  Kommissionen ska vid behov begira att hilsosakerhetskommittén, ECDC eller EMA utfirdar riktlinjer om
tillgingliga vetenskapliga ron rorande effekterna av medicinska hindelser som dokumenteras i de intyg som avses
i punkt 1, sdrskilt ndr det géller nya oroande varianter av SARS-CoV-2 och om godtagande av covid-19-vacciner
som genomgdr kliniska provningar i medlemsstaterna.”

3. Artikel 4.2 ska ersittas med foljande:

”2.  Tillitsramverket ska baseras pd en infrastruktur for kryptering med 6ppen nyckel och gora det mojligt att pa ett
palitligt och sikert sitt utfirda och kontrollera dktheten, giltigheten och integriteten hos de intyg som avses i
artikel 3.1. Tillitsramverket ska gora det mojligt att uppticka bedrigerier, sarskilt forfalskningar. Dessutom ska det
mojliggora utbyte av forteckningar over aterkallade intyg som innehéller de dterkallade intygens unika identifierare for
intyg. Sddana forteckningar 6ver aterkallade intyg fir inte innehdlla ndgra andra personuppgifter. Kontrollen av de
intyg som avses i artikel 3.1 och, i tillimpliga fall, forteckningar 6ver aterkallade intyg fir inte innebira att intygets
utfardare underrittas om kontrollen.”

4. Artikel 5 ska dndras pa foljande sitt:
a) Ipunkt 2, forsta stycket ska led b ersittas med foljande:

"b) information om det covid-19-vaccin och det antal doser som har administrerats till innehavaren, oavsett i
vilken medlemsstat de doserna administrerades.”

b) Ipunkt 5 ska foljande stycken ldggas till:

"Medlemsstaterna fir ocksd utfirda vaccinationsintyg till personer som deltar i kliniska prévningar av covid-
19-vaccin som har godkints av medlemsstaternas etiska kommittéer och behoriga myndigheter, oavsett om
deltagaren har fitt covid-19-vaccinkandidaten eller den dos som har administrerats till kontrollgruppen.
Informationen om det covid-19-vaccin som ska ingd i vaccinationsintyget i enlighet med de sirskilda datafilt som
anges i punkt 1 i bilagan fir inte undergriva den kliniska provningens integritet.

Medlemsstaterna fir godta vaccinationsintyg som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med fjarde stycket i
syfte att bevilja undantag fran inskrankningar i den fria rorligheten som inforts i enlighet med unionsritten for att
begrinsa spridningen av SARS-CoV-2, svida inte godkdnnandeperioden for dessa intyg har 16pt ut eller de har
aterkallats efter det att den kliniska provningen avslutats, sirskilt pd grund av att covid-19-vaccinet senare inte
beviljades godkidnnande for forsiljning eller om vaccinationsintygen utfirdades for en placebo som
administrerades till kontrollgruppen som en del av ett blindforsok.”

5. Tlartikel 6.2 ska led b ersittas med foljande:

"b) Information om det NAAT-test eller antigentest som innehavaren har genomgitt.”
6. Artikel 7 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Varje medlemsstat ska pd begiran utfirda de intyg om tillfrisknande som avses i artikel 3.1 c efter ett positivt
resultat av ett NAAT-test som utforts av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal.

Medlemsstaterna fir ocksé pa begdran utfirda de intyg om tillfrisknande som avses i artikel 3.1 c efter ett positivt
resultat av ett antigentest som finns upptaget i EU:s gemensamma forteckning 6ver antigentester f6r covid-19 som
godkints av hilsosdkerhetskommittén, och som har utforts av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad
testningspersonal.

Medlemsstaterna far utfirda intyg om tillfrisknande pd grundval av antigentester som utfordes av hilso- och
sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal den 1 oktober 2021 eller senare, under forutsittning att det
anvinda antigentestet fanns upptaget i EU:s gemensamma forteckning 6ver antigentester for covid-19 som
godkints av hilsosikerhetskommittén den dag da testresultatet togs fram.
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Intyg om tillfrisknande ska utfirdas tidigast elva dagar efter den dag da en person forst genomgick ett NAAT-test
eller antigentest som gav ett positivt resultat.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att dndra det antal dagar som
mdste passera innan ett intyg om tillfrisknande far utfirdas, pd grundval av riktlinjer frdn hilsosikerhetskommittén
i enlighet med artikel 3.11 eller p& grundval av vetenskapliga ron som granskats av ECDC.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. P4 grundval av riktlinjer som mottagits enligt artikel 3.11 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 12 for att dndra punkt 1 i den hir artikeln och artikel 3.1 ¢ for att gora det mojligt att
utfdrda ett intyg om tillfrisknande pé grundval av ett positivt antigentest, antikroppstest, inbegripet ett serologiskt
test for antikroppar mot SARS-CoV2 eller ndgon annan vetenskapligt validerad metod. Sddana delegerade akter
ska ocksé dndra punkt 3 i bilagan genom att ldgga till, indra eller ta bort de datafilt som omfattas av de kategorier
av personuppgifter som avses i punkt 2 b och ¢ i den hér artikeln.”

7. Artikel 10.5 ska ersittas med foljande:

5.  Inga forteckningar Gver dterkallade intyg som har utvixlats enligt artikel 4.2 ska behéllas efter att denna
forordnings tillimpningsperiod upphort.”

8. Artikel 11 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 11

Inskrinkningar i den fria rorligheten och informationsutbyte

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas befogenhet att infora inskrinkningar i den fria rorligheten av
folkhalsoskal ska medlemsstaterna, om de godtar vaccinationsintyg, testintyg som anger ett negativt resultat eller
intyg om tillfrisknande, avstd frin att infora ytterligare inskrinkningar i den fria rorligheten, sdvida dessa
inskrankningar inte dr icke-diskriminerande, samt nodvindiga och proportionella i syfte att skydda folkhilsan pa
basis av senast tillgdngliga vetenskapliga ron, inbegripet epidemiologiska data som ECDC offentliggjort pa grundval av
radets rekommendation (EU) 2022/107 (*) och i enlighet med forsiktighetsprincipen.

2. Om en medlemsstat i enlighet med unionsritten, inbegripet de principer som anges i punkt 1 i denna artikel,
infor ytterligare inskrankningar for innehavare av de intyg som avses i artikel 3.1, sdrskilt till foljd av en SARS-CoV-
2-variant av sirskild betydelse eller av intresse, ska den underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta,
om mojligt 48 timmar innan sddana nya inskrdnkningar infors. I detta syfte ska medlemsstaten limna f6ljande

uppgifter:

a) Skilen till sddana inskriankningar, inbegripet alla relevanta epidemiologiska uppgifter och vetenskapliga beldgg till
stod for inskrankningarna som da finns tillgingliga och atkomliga.

b) Omfattningen av sddana inskrdnkningar, med angivande av vilka intygsinnehavare som omfattas av eller ar
undantagna frdn dem.

¢) Startdatum och varaktighet for sidana inskrinkningar.

2a.  Om en medlemsstat infor inskrankningar i enlighet med punkterna 1 och 2 ska den sarskilt uppmirksamma
hur sddana inskriankningar sannolikt kommer att paverka gransregioner och de yttersta randomradenas, exklavers och
geografiskt isolerade omrddens sirdrag.

3. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om utfiardandet av och villkoren
for godtagande av de intyg som avses i artikel 3.1, inbegripet vilka covid-19-vacciner de godtar enligt artikel 5.5 andra
stycket.
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10.

11.

12.

4. Medlemsstaterna ska ge allmanheten tydlig, heltickande och aktuell information avseende punkterna 1, 2 och 3.
Som en allmin regel ska medlemsstaterna offentliggora den informationen 24 timmar innan nya inskrankningar
trader i kraft, med beaktande av att det krdvs viss flexibilitet vid epidemiologiska nodligen. Dessutom far
kommissionen pa ett centraliserat sitt gora den information som medlemsstaterna lamnar tillganglig for allmanheten.

(*) Radets rekommendation (EU) 2022107 av den 25 januari 2022 om en samordnad strategi for att underlatta siker
fri rorlighet under covid-19-pandemin och om ersittande av rekommendation (EU) 2020/1475 (EUT L 18,
27.1.2022,s.110).”

Artikel 12.2 ska ersittas med foljande:

2. Befogenheten att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.2, 6.2, 7.1 och 7.2 ges till kommissionen f6r en
period pd 24 ménader frin och med den 1 juli 2021.”

Artikel 16 ska dndras pa f6ljande sitt:

a) Ipunkt 2 ska tredje stycket utga.

b) Foljande punkt ska laggas till:
3. Senast den 31 december 2022 ska kommissionen ligga fram en rapport for Europaparlamentet och rddet
om tillimpningen av denna férordning.
Rapporten ska sirskilt innehlla foljande:

a) En oversikt 6ver de uppgifter som mottagits enligt artikel 11 avseende de inskrankningar i den fria rorligheten
som medlemsstaterna har infort for att begransa spridningen av SARS-CoV-2.

b) En oversikt som beskriver all utveckling ndr det giller inhemsk och internationell anvindning av de intyg som
avses i artikel 3.1 och antagandet av genomférandeakter enligt artikel 8.2 om covid-19-intyg som utfirdas av
tredjeldnder.

) Eventuella relevanta uppdateringar avseende bedomningen i den rapport som lagts fram enligt punkt 2 i denna
artikel av forordningens inverkan pd underldttandet av fri rorlighet, déribland resor och turism, och pa
godtagandet av olika typer av vaccin, pd de grundliggande rittigheterna och icke-diskriminering samt pé
skyddet av personuppgifter under covid-19-pandemin.

d) En bedomning av limpligheten av fortsatt anvindning av de intyg som avses i artikel 3.1 for tillimpningen av
denna forordning, med beaktande av den epidemiologiska utvecklingen och senast tillgangliga vetenskapliga
ron.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen begira riktlinjer frain ECDC och halsosdkerhetskommittén,
vilka ska bifogas den rapporten.

Rapporten far atfoljas av ett lagstiftningsforslag, sirskilt for att forkorta tillimpningsperioden for denna
forordning, med beaktande av utvecklingen av den epidemiologiska situationen avseende covid-19-pandemin
och eventuella rekommendationer fran ECDC och hilsosikerhetskommittén i detta avseende.”

I artikel 17 ska andra stycket ersdttas med foljande:

"Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2021 till och med den 30 juni 2023.”

I bilagan ska punkt 2 i ersittas med foljande:

"i) teststation (frivilligt for antigentester),”.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juni 2022.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
R. METSOLA EF. RIESTER
Ordférande Ordférande
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